Опыт реализации пилотного проекта по профилактике ВПЧ инфекции вакциной Гардасил у девочек 9–14 лет в г. Санкт -Петербурге by S. Kharit M. et al.
«инФекционные	болезни	у	детей:	диАгностикА,	лечение	и	ПроФилАктикА»		 Санкт-Петербург
ЖУРНАЛ ИНФЕКТОЛОГИИ          Том 4, № 4, 2012   ПРИЛОЖЕНИЕ 31
Введение
Достижения современной медицины показали, что 
большая часть патологии человека обусловлена инфек-
ционной этиологией. Это позволило создать инноваци-
онные профилактические вакцины, благодаря которым 
сегодня вакцинопрофилактика не только обеспечивает 
эпидемиологическое благополучие, но и позволяет ре-
шать стратегические задачи, реализовать программы по 
снижению смертности, улучшению качества жизни и де-
мографическому развитию. Это в полной мере относится 
к заболеваниям, связанным с вирусами папилломы чело-
века (ВПЧ). В настоящее время доказано существование 
высокоонкогенных штаммов ВПЧ, приводящих к разви-
тию рака шейки матки, аденокарциномы, раков других 
локализаций, и низкоонкогенных, ответственных за ге-
нитальные кандиломы, папилломатоз гортани [1]. Оказа-
лось, что в разных регионах мира до 70% всех случаев рака 
шейки матки, 90% всех случаев ВПЧ-ассоциированного 
рака вульвы, влагалища, аногенитальной области связано 
с 16 и 18 типами вирусов, а 90–100% всех случаев аноге-
нитальных кондилом – с 6 и 11 типами ВПЧ [2, 3]. Учи-
тывая всеобщую распространенность, высокий уровень 
заболеваемости и смертности, Всемирная организация 
здравоохранения в 2010 г. внесла вакцинацию против 
ВПЧ в рекомендуемый календарь прививок, приравняв 
ее к профилактике коклюша, дифтерии, столбняка, поли-
омиелита, кори, пневмококковой и гемофильной типа В 
инфекции. На сентябрь 2012 г. ВПЧ-вакцинация введена 
в национальные программы в 44 странах, причем в 39 – 
за счет государственного финансирования. В настоящее 
время в мире зарегистрировано 2 вакцины против ВПЧ-
инфекции – Гардасил® (MСД Фармасьютикалс), кото-
рый защищает от всех заболеваний, вызываемых ВПЧ 
6, 11, 16, 18 типов, и Церварикс (ГлаксоСмитКляйн) для 
профилактики поражений, обусловленных 16 и 18 типа-
ми. Эффективность вакцин по выработке специфических 
антител и предупреждению предраковых заболеваний 
продемонстрирована многочисленными клиническими 
исследованиями, безопасность подтверждена и при пост-
маркетинговом наблюдении [3–5]. Ожидать популяцион-
ных данных по снижению частоты рака шейки матки в 
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настоящее время рано, расчеты показывают, что эффект 
программы отсрочен на 10–15 лет, но уже получены дан-
ные по популяционной эффективности четырехвалент-
ной вакцины Гардасил по снижению частоты гениталь-
ных кандилом (Австралия, США, Швеция, Германия и 
др.). В Австралии программа массовой иммунизации на-
чалась в 2007 г. Охват вакцинацией составил около 70%. 
Уже через год отмечалось снижение заболеваемости гени-
тальными кондиломами на 25%, к концу 2009 г. – на 59%, 
к концу 2010 г. – на 73%, а в 2011 г. (через 4 года после 
начала плановой вакцинации) – практически полное ис-
чезновение генитальных кондилом (как у вакцинирован-
ных, так и у невакцинированных). Уменьшилась на 28% и 
частота генитальных кондилом среди гетеросексуальных 
мужчин молодого возраста, что говорит о возможном по-
пуляционном эффекте иммунизации. В одном из штатов 
Австралии показано также снижение частоты предра-
ковых поражений шейки матки на 38% среди девушек 
младше 18 лет к 2009 г. [6–9]. В США вакцинация против 
ВПЧ 6, 11, 16, 18 типов входит в Национальный кален-
дарь с 2006 г. За период 2007–2009 гг. снижение частоты 
генитальных кондилом у женщин младше 21 года, вне 
зависимости от вакцинального статуса, составило 19,4% 
при охвате вакцинацией менее 30% [10]. В двух между-
народных исследованиях была продемонстрирована эф-
фективность квадривалентной вакцины у женщин, уже 
лечившихся по поводу генитальных кандилом и церви-
кальных интраэпителиальных неоплазий. Показано, что 
риск рецидива предраковых состояний на 64,9% меньше 
у привитых [11].
В Российской Федерации РШМ занимает 2-е место по 
распространенности среди злокачественных новообразо-
ваний у женщин до 45 лет и 1-е – по количеству потерян-
ных лет жизни. Результаты впервые проведенного в РФ 
эпидемиологического исследования показали, что рас-
пространенность аногенитальных кондилом у мужчин и 
женщин 18–60 лет составляет 9,2%. Максимальные пока-
затели распространенности отмечаются у женщин 18–24 
лет (14,5%) и у мужчин 30–34 лет (12,1%) [13]. Вакцина-
ция против ВПЧ-инфекции в нашей стране проводится в 
рамках дополнительных программ в отдельных регионах. 
Включение профилактики ВПЧ в национальный кален-
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дарь прививок планируется в 2015 г., однако МЗ РФ счи-
тает необходимым до этого накопить и обобщить опыт по 
реализации программ в регионах, оценить отечественные 
данные по безопасности, эффективности и возможным 
проблемам при осуществлении массовой иммунизации. 
Цель исследования – проанализировать эффектив-
ность организации и возникающие проблемы при реали-
зации вакцинопрофилактики ВПЧ-инфекции; оценить 
безопасность иммунизации и предотвращенный эконо-
мический ущерб от внедрения программы вакцинопро-
филактики ВПЧ-инфекции на примере пилотного проек-
та в г. Санкт-Петербурге.
Материалы и методы
В 2010–2011 гг. проведена программа иммунизации 
против ВПЧ инфекции 3000 девочек-подростков в воз-
расте 9–14 лет. Прививки осуществляли в рамках пилот-
ного проекта вакциной Гардасил, 9000 доз которой были 
предоставлены КЗ СПб в качестве благотворительной 
помощи ООО «Альянс-телексРус» и комапнией ЗАО 
«Р-Фарм», при поддержке производителя вакцины ГАР-
ДАСИЛ компании МСД. В соответствии с распоряжени-
ем КЗ СПб, были определены контингенты для вакцина-
ции – дети из малообеспеченных и социально не защи-
щенных семей.
Вакцина была направлена на районные склады, отку-
да распределялась в поликлиники. В городе 75 детских 
поликлиник, каждая из которых получила практически 
одинаковое количество вакцины на вакцинацию 35–45 
девочек, в среднем – 40 девочек-подростков в поликли-
нике, т.е. 120 доз вакцины на выполнение трехкратной 
иммунизации.
Иммунизация осуществлялась как в поликлинике, так 
и в ряде случаев в школе. Учет вакцины в поликлиниках 
велся по стандартным принципам, ежемесячно отчет о 
сделанных прививках и остатке вакцины направлялся в 
отдел охраны материнства и детства КЗ СПб.
В ходе осуществления программы оценивали безо-
пасность иммунизации и проблемы, возникающие в 
ходе ее выполнения. Для оценки реактогенности вакци-
ны был проведен выборочный анализ данных анамнеза 
и течения поствакцинального периода у 779 привитых, 
представленный врачами детских поликлиник города 
№№ 1, 5, 24 (к.м.н. О.Л. Воронина), № 19 (Н.В. Са-
венкова), № 39 (А.В. Шуляк), № 44 (И.С. Прохорова), 
№ %% Кронштадт (Г.И. Криницкая), №74 (Е.А. Бори-
сенко), № 63 (И.М. Старикова), Петродворцовый рай-
он (Л.Л. Амелина).
Для оценки предотвращенного экономического ущер-
ба использовали результаты эпидемиологических иссле-
дований по РФ. Предполагали, что эффект вакцинации 
сохраняется на протяжении всей жизни. Анализ осущест-
влен на период дожития когорты, состоящей из 3000 13-
летних девочек. Затраты на терапию заболеваний, ассо-
циированных с ВПЧ, соответствовали тарифам ОМС по 
Санкт-Петербургу на 2012 г. Анализ осуществлялся без 
дисконтирования величины затрат и учета инфляции.
Результаты и обсуждение
Для реализации программы было издано распоряже-
ние комитета по здравоохранению, в соответствии с кото-
рым в районе и поликлиниках выделены ответственные 
врачи. До начала иммунизации проведены 2 совещания 
для врачей кабинетов иммунопрофилактики поликли-
ник (КИП) и заведующих детских поликлиник г. Санкт-
Петербурга. На этих совещаниях обсуждена следующая 
тематика:
1. ВПЧ-инфекция и ее роль в развитии доброкаче-
ственных и злокачественных генитальных заболеваний у 
женщин и мужчин.
2. Вакцины против ВПЧ-инфекции – их эффектив-
ность, безопасность, схемы применения.
3. Вакцина Гардасил, схема применения, возможность 
сочетанного введения с вакцинами календаря прививок.
4. Контингенты вакцинируемых, система учета, отчет-
ности по данной вакцине, доставка, хранение вакцины, 
необходимость проведения собраний с объяснениями 
сути программы, необходимости вакцинации в каждом 
ЛПУ.
5. Принципы работы с родителями и девочками-
подростками по проблеме ВПЧ-инфекции и вакцинации, 
пользы – риска прививок.
В каждом районе проведены конференции в поликли-
никах для всех сотрудников по разъяснению сути вакци-
нации и опасности инфекции, в каждой школе, где осу-
ществляли прививки – родительское собрание, совеща-
ние для учителей. Важность формирования адекватного 
восприятия программ профилактики ВПЧ-инфекции 
отмечается во всем мире [12]. Комитет по здравоохране-
нию осуществлял ежемесячный мониторинг реализации 
программы. При реализации программы была проведе-
на коррекция привитых по возрасту, так как основным 
принципом отбора был социальный статус. В соответ-
ствии с инструкцией к препарату Гардасил вакцинирова-
ны были девочки из малообеспеченных семей, начиная с 
9 лет. Распределение привитых по возрасту представлено 
в таблице 1. Анализ течения поствакцинального периода 
проведен выборочно в нескольких районах города при 
наблюдении районными иммунологами за 779 привиты-
ми. Оценка анамнеза этих детей показала, что 11,9% име-
ли различные хронические заболевания и состояли на 
диспансерном учете у различных специалистов (табл. 2). 
У 88,1% хронической патологии не отмечено. 
Таблица 1
Возрастная структура девочек, привитых в рамах 
программы вакцинации Гардасилом в Санкт-Петербурге
Возраст привитых девочек Абс. %
9 лет – 9 лет 11 мес. 29 дней 42 1,4
10 лет – 10 лет 11 мес. 29 дней 126 4,2
11 лет – 11 лет 11 мес. 29 дней 333 11,1
12 лет – 12 лет 11 мес. 29 дней 885 29,5
13 лет – 13 лет 11 мес. 29 дней 777 25,9
14 лет – 14 лет 11 мес. 29 дней 837 27,9
Вне зависимости от наличия или отсутствия хрониче-
ских фоновых заболеваний большинство привитых пере-
несли вакцинацию бессимптомно (табл. 3). Жалобы на 
недомогание, боли в животе, повышение температуры, 
не превышающее 38,0оС, отмечались при опросе менее 
чем у 1% привитых. Местные реакции возникли у 35 че-
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ловек (4,5%), преимущественно в виде болей в руке. Осо-
бое внимание уделялось выявлению синкопальных со-
стояний, так как в литературе описано развитие этих со-
стояний у привитых вакцинами против ВПЧ-инфекции. 
Не только ни у одной из 779 девочек не было таких про-
явлений, но и в целом ни у одной из 3000 привитых при 
применении 9000 доз вакцины не было синкопальных 
состояний. Таким образом, было подтверждено, что вак-
цина высоко безопасна. Заболели ОРЗ после прививки 5 
человек (0,64%).
Таблица 2
Характеристика состояния здоровья 779 девочек, 
привитых Гардасилом
Состояние здоровья привитых Число 
детей
Без хронических заболеваний 687
Аллергия (атопический дерматит/ бронхиальная 
астма)
21
Хроническая гастропатология 24
Болезни сердца 2
Болезни почек 6
Неврологическая патология 5
Патология глаз 7
Патология костно-мышечной системы 26
БЛД в анамнезе без ДН 1
Всего 779
Таблица 3
Клинические проявления, зарегистрированные  
в поствакцинальном периоде
Клинические 
симптомы 
поствакцинальных 
Вакцинация 
В1 В2 В3 Всего 
(абс./%)
Лихорадка до 38°С 1 1 / 0,13
Головная боль 1 1 / 0,13
Недомогание 3 3 / 0,39
Боли в животе 1 1  2 / 0,26
Боли в руке 7 8 2 17 / 2,18
Боль в месте 
инъекции
6 5 11 / 1,41
Гиперемия  
(до 2,0 см)
3 3 1  7 / 0,89
Заболели ОРЗ после 
прививки
2 1 2  5 / 0,64
При реализации программы врачи КИП и врачи 
школьных отделений встретились с рядом вопросов о 
сути прививки и самом заболевании:
• Как давно используется вакцина? 
• Зачем делать эту прививку?
• Почему этой прививки нет в национальном кален-
даре?
• Почему прививают только девочек?
• Почему предлагают прививки не всем?
• Какая степень защиты и длительность защиты?
• Правда ли, что вакцинация влияет на репродук-
цию?
Отказы от прививок были единичными, к окончанию 
программы, напротив, были просьбы от родителей и де-
вочек о вакцинации. Лучшим средством разрешения со-
мнений и возражений оказались личные беседы врача с 
родителями и ребенком вместе, а также школьные роди-
тельские собрания с выступлением врачей перед родите-
лями и детьми. 
Фармакоэкономический анализ показал, что затраты 
системы здравоохранения на терапию рака шейки мат-
ки, дисплазии шейки матки и аногенитальных кондилом 
за весь период предстоящей жизни нынешних 13-летних 
девочек при отсутствии вакцинации составят 62,4 млн 
руб. (без дисконтирования). Непрямые затраты, обуслов-
ленные преждевременной смертью пациенток трудоспо-
собного возраста и выплатами по больничным листкам, 
составят при отсутствии вакцинации 66,6 млн руб. (без 
дисконтирования). 
При моделировании предполагали, что при вакцина-
ции тремя дозами риск возникновения остроконечных 
кондилом снижается на 82,8%, дисплазии шейки матки – 
на 36%, рака шейки матки – на 70%. Затраты системы 
здравоохранения на терапию при вакцинации снизятся 
до 11,1 млн руб., непрямые затраты – до 23,4 млн руб. 
Общий объем затрат вследствие заболеваний, обуслов-
ленных ВПЧ, составит для когорты в 3000 девочек при 
отсутствии вакцинации 129,0 млн руб., а при вакцина-
ции – 34,5 млн руб. 
Таким образом, снижение бремени заболеваний, обу-
словленных ВПЧ, составит для когорты в 3000 девочек 
94,5 млн руб.
Увеличение охвата вакцинацией соответствующей воз-
растной когорты до 70% (11 тыс. девочек в год) приведет 
к увеличению предотвращенных затрат, обусловленных 
ВПЧ, до 346,5 млн руб. Однако для более углубленного 
анализа необходим учет данных об эффективности вак-
цины в российской популяции. Кроме того, при реализа-
ции государственных, а не благотворительных программ 
вакцинации, необходимо учитывать и затраты на вак-
цинацию. Такой анализ возможен с применением фар-
макоэкономической модели и является перспективным 
продолжением начатой научной работы.
Заключение
Проведение программы подтвердило, что вакцина 
Гардасил высоко безопасна, может прививаться детям с 
различным состоянием здоровья, совместно с вакцинами 
национального календаря прививок. 
Перед проведением массовой иммунизации необхо-
димы дополнительные образовательные семинары для 
медицинских работников и работников системы образо-
вания. При проведении массовой кампании необходимо 
подключение социальной рекламы, наличие консульта-
ций и ответов по программе на сайте КЗ, представление 
краткой печатной информации вакцинирующимся и их 
родителям.
Работа с родителями и детьми упрощается, вакцина-
ция осуществляется достаточно легко, отказы практи-
чески отсутствуют при правильной организации и по-
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нимании медицинскими работниками разного уровня и 
педагогами необходимости прививок и опасности ВПЧ-
инфекции. 
Прогнозируемый предотвращаемый экономический 
ущерб у провакцинированных в 2011 г. (3000 девочек) 
может составить 94,5 млн руб. (за весь период дожития). 
При расширении программы вакцинопрофилактики ве-
личина предотвращенного ущерба увеличивается.
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